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Annex : NL 1006139 




COPY 



NL 1 006 1 39 was filed on the 27 May 1 997, and was published and granted on the 1 December 1 998. 
The inventor is Arlan Robert Smith, of Vlaardmgen, Holland. 

This patent refers to the use of algae to obtain materia) which can be used for prosthesis. In the 
introduction, reference is made to International Patent Application WO 96W6579 and, according to 
this prior art document, using an algae extract m order to obtain material for prosthesis is known. 
However, the method according to this document provides an extract which is not sufficiency 
purified to be used in the human body (for prosthesis application). The problem of purifying the 
extract is solved by NL 1006139 by using a specific algae, Chondms Crispus. With such an algae, il 
is possible to use the method disclosed in WO 96706579 to obtain a material which is sufficiently 
pure to be used in the human body. Such a material can be used for joints m order to avoid wear and 
for prosthesis. 

In the introduction of NL 1006139 it is further mentioned that generally speaking, algae are known 
for their ose as hemostatics, skin care applications and for food. 

The extract of Chondms crispus " in {he material for the prosthesis is generally present, as 
percentage in weight, comprised between 2,0 and 2.5. The obtained materia! has a very interesting 
viscosity. The dynamic viscosity of this material is comprise between 0.001 end 0. 008 N.s/m at 
ambient temperature 

Furthermore, this material is not toxic and in case of a leakage of the breast prosthesis envelop, the 
material will not be toxic for the human body. 

The materia) obtained according to this invention has the following composition (in percentage in 
weight): 



Water 
Protein 
Fats 

Starch/sugars 
Pibers 
Ashes 
and 

Vitamins and salts 



98.2 
0.2 
0.04 
1.26 
CO 
03 



In order to prepare the extract, the afeae are washed seawater and thereafter with the algae are with 
fresh water and then dried. In a second step, the dried algae are crushed in a mill and then put in a 
pan containing boiled water in order to extract the compounds of interest. During this extraction step, 
the algae represents 1 to 10 percent in weight of the liquid, and preferably 2 to 5 percent. The 
extraction takes place while the liquid Is stirred whilst maintaining a temperature above SO degrees 
Celsius. The extraction step takes about 1$ minutes. The solid parts are removed by means of filters 
and (he collected liquid is sterilized. 
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The extract of Chondrus crispus so prepared has the following composition: 



Water 12.9 to 22.1 

Protein 8.5 to 15,1 

Fat 0.7 to 3.1 

Starch/sugars 35.6 to 65.3 

Fibres 1 .7 to 3.7 

ashes 9.8 to 20.1 



and 

Vitamins and salts 

In order to be used, this extract is further diluted up to the proportions as indicated above. Once 
diluted, the extract is put in a silicon envelop Nagor type SFX-P, io order to obtain a prosthesis. 

Examples 1 to 3 in Patent NL 1006139 disclose breast prosthesis in plantation for women and the 
observed effects. Results show a good conservation of the breast flexibility and the absence of pam. 
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Korte aanduiding: Mater iaal op basis van zeewierextract voor 

toepassing in lichaamsholten, prothesen gevuld 
net dergelijk materiaal en verkwijze voor de 
bereiding daarvan 

De uitvinding heeft betxekking op een materiaal voor toepassing in 
Uchaaissholten, we lk materiaal een waterige oplossing van een zeevierextract 
omvat. 

5 sen dergelijk materiaal is uit WO 96/06579 bekend. in deze 

octrooipublikatie ie een uit zeewier bereid extract beseftrsven, dat een 
vloaistof of g^Latine-achtig materiaal is. Dit materiaal Jean als vulirateriaal 
in prothesen worden toegepast ter vervanging van de bekende vulraaterialen 
uit silicone* of fysiologisch zout. Gesteld wordt dat de samenstelling van 
10 dit uit zeewier beredde extract beter verenigbaar is rot het lichaan dan 
net lichaamsvreerode siliooneroateriaal, dat bij eventuele lekkage sciiadelijk 
voor de gezondheid is. Verder wordt gesteld, dat de structuur van het 
vulaateriaal op basis van een zeewierextract een beter gevoel geeft dan op 
fysiologisch zout of water gebaseerd vuUnateriaal - dat net minst op 
15 boretklierveefsel Hjkt-, ondat het niet klotst. Volgena deze publikatie 
zi jn de zeewieren, waarvan het extract bij voorkeur wordt toegepast, gekozen 
uit rode en/of bruine zeewieren. Van baide zeewiersoorten ai jn een aantal 
epecifieke voorbeelden vermeld. Het extract wordt verkregen door extractie 
van verkleind 2eewier met water bij verhoogde tenperatuur . Filtreren en zeven 
20 kunnen nocdzakelijke rabeharrielingen zijn era de resterende vaste delen van 
zeewier te verwijderen. Indien nodig, wordt een verdij^zaiiujigsmddea, 
bi jvoorbeeld citroenzuur toegevoegd cm de stabiliteit te vergroten. 

Het is echter gebleken dat de vaste delen van de in bovengenoemte 
publikatie specif iek genoende zeewieren na extractie niet in voldoende mate 
kunnen warden verwi jderd uit het verkregen extract, zedat het aldus bereide 
extract niet voor toepassing in lichaanstolten, in het bijzonder als 
vulmateriaal voor bor st prothasen, gescnikt is. 

verrassenderwijs is nu gevonden, dat een extract , dat uit een specif iek 
rood zeewier is verkregen, het bovengenoetrde nadeel niet bezit. 

Aldus wordt een vulmateriaal van het hierboven beschreven type volgens 
de uitvinding gekenmexkt dootdat het nateriaal een extract van Chondrus crispus 
cravat. 

Chondrus crispus is een rood zeewier, dat in grote hoeveelhaden op 
vele plaatsen voorkoint, onder meer in de Ncordzee en de Atlantisctie Oceaan. 

100 61 39 



25 



30 
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Gebleken is dat man uit dit zeewier een extract Ran verkri jgen wet behulp 
van de op zich uit WD 96/06579 bekende extract iewerkwijze, welX extract goed 
gefiltreerd kan warden an vaste delen te vervi jderen . Het alAis verkregen 
extract is zo zuivBr, dat het in het lichaa* Kan warden toegepast. Naast 
5 de toepasging a Is vuXmateriaal voor prothesen kan het, xoateriaal volgens de 
onderhavige uitvinding ook als "saeermlddel" in gewricttten worden aangewend 
teneinde slijtage te venrdnderen of to verhinderen. 

Van zeewieren is in het algsneen bekend dat deze qua samenstelling 
sterke overeenkorasten vertonen met lichaacrsvloeistoffen. Derhalve zi jn van 
10 zeewiarextmcten reeris vele gea^esknndi^ waridngen betend, zoaLs blaedstelping 
en toepassing in huidver2orgin^roduJct^ . Oak wardt het als toevoegsel in 
voedfcsel gebruikt. Van zeewierextracten zijn geen schadelijke werkingen bekend. 

Hist zeewierextract van Chondrus crispus is bij toepassing als 
vuUnateriaal voor prothesen met voordeel aanwezig in een concentratie van 
15 1,0 - 2,5 gew,%, raeer bij voorkeur 1,5 - 2,0 gev.%. in dit ooncentratiegebied 
heeft het materiaal volgens de uitvindingr een visoositeit, die zich uitsteXend 
leent voor toepassing als vulfflateriaal voor prothesen. De dynamische 
visoositeit bedraagt bij voorkeur 0,001 — 0,008 N.s/nf bij lictiaaiustenperatuur. 

Als vsndere voordelen van het materiaal volgens de uitvinding ten 
20 opzichte van de material en volgens de stand van de techniek kunnen de hoge 
veiliojieid, de s^perieure visoositeit ten opzichte van het materiaal op basis 
van siliconengel of fysiologisch zout, het verminderde risico op lekkage 
door het orohulsel, en de af name van angstsyndrotnen bij behandelde patienten 
worden genoemd. 

25 De uitvinding heeft tevens betrekking op een materiaal voor toepassing 

in lichaarosholten met de volgende samenstelling, uitgedrukt in procenten: 



Water 98,2 

Eiwit 0,2 

Vet 0,04 

30 Zetraeel /suiters 1,26 

Vezels 0,0 

As 0,3 en 



vitaminen en zouten, 
walk materiaal verkrijgbaar is door extract ie van Chondrus crispus. Op 
35 synthetische wijze bereld materiaal met deze met het extract van Oiondrus 
crispus overeerikDinende samenstelling zal eveneens als vulmateriaal voor pro- 
thesen o^schDct zijn. 



10061 39 
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^^witf ractie c^at 8 van de 9 onsisbare arain « uren< o^t tryptof aan 

teul ^i*9heettteve™batre^ 
ult een othulsel en een vuLnatariaal volgens de uitvinding. Het crhulsel 
5 bestaat uit de gabn.ikelijke anhulsels, 2oflls ult silicones Ben dergeU ike 
prothese caabineert de voordelen van de silica gevulde prothese, 
T~ liik uitertl * - ^tmerveefsei, net de c« S cnadeU}3^ 
de op water of fysiologisch zout gebaseerde prothese. 

m ho. ^ l9enS ^ as P« ct ^ de uitvinciing „ordt ee* werkvi j 2e voor 

10 heteKtraheren van zeewier «t water bij vexhcogde t^peratuur versc^ft 

wearbiD els zeewier ftondrus cxl^xos wordt toegepast. Deze extract vindt 

op de uit wo 96/0*5579 bekende wij ze pjaats. 
O^^a^HOtdtnahet* 

wordt vervolgens hij voorKear verfcleind, Mjvcorbceld cT^^ 
en varvolgens * een ex*actievat gebracht, waarin zi A water L^T 

n^^ZT^T*" Ugt *i 3 voorxeur in 

het gebied van 1 tot 10%, n^erbij voorkeur cngeveer 2 tot 5%. ce extract!. 

Zinr^T V0 ° tXteel " met een * 

roer^xchtl^ cm het zeewier Venter te verklelnen en zcdoende de 
^tractxe^idg^^^^^ ^extra^ed^te^,,^^ 
^nutantot anke!* uren , aXhankeli* van de tenper.tuur^T!^^ 

t^ l^ZZ ^brui^ axtr^t wordt v^crsgen. Veer toe^^ 
in het lichaam wordt net extract nag gesteriiiseerd. 

Hiarander 2 i jn resultaten van operaties vern«ld, waarbi j het inateria a i 
■ volgena d, uitvinding ale vu^tariaal voor prothesen wJ 

Ben extract van Chondrus carious net de volg&nde samensteUirxj' 
«*»ter 12,9 . 22,1 



35 



Eiwit 8,5 - 15,1 

Vat 0,7- 3,1 

Zetineel/suiters 3 5,6 - 65,3 
Vezels 1/7 . 3f7 

te 9,8 - 20,1, en 
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vitaminen en 2cutan, 
^erd gafiitreard o» de vaste delen t* vervijderen. Ket gesuiverde extract 
ward verdund en gesteriliseerd. Dit extract had de sapenstellxng 

Water 2 

5 Eiwit °< 2 

vet °' 04 
Ztetoeel/suikers 1,26 

Vezels °'° 
AS °' 3 

10 vitaminen en zouten. . 

voor de operatiewerddit extract in een in de handel verkrijgtare 

siliooonenveloppe Magoar type SFX-P gevuld. 

voorteeld 1^ vrxww ^ ^ptosis uerden twee borstprcrthesen 

volgens deuitvinding (.iliccnerwrtzasel n*t vulling van extract van Chorxirus 
criepue) i^ebracht. TVee n-nden na de qperatie blee* bi j control* dat d. 
vrouw soepele borsten had. 

20 VOOrte ^ vrcuw ttet sUiocoen-prothesen had last van pijnlijKe 

borsten. ontorzoek toonde pLinlii>*e ^nmae zc«ler kapselvoming aan- Deouds 
pr^hesen werden operetief verwi *erd « vervangen door 
I uitvinding. Bij controle 7 «Ken » * cperatie had de pati«n*e gesn 

z5 pijriclachten joeer. De borsten viaren zacht en soepel. 

voorbeeld 3> _^ 

Ben 36-jarige vrcuw had 10 jaar geleden haar borsten laten vargroten. 
4 jaar na de eerste cperatie warden de oude prothesen vervangen wegens 
30 kapselvoradng. De vro* Xlaagde over pijnlijke borsten. Bij cperatie werd 
eenl^endeprot^gecc^tateerd. De bestaande prothesen werdenvervangen 
door prcthesen volgens de uitvinding. 6 weksn na de cijeretie «erden f raaie, 
soepele, natuurlijk gevormde borsten gezien. 

35 Verder blee* in het algeneen bij de verdere controles minder 

Kapselvocnving dan getauikelijX cp te treden. Daamaast had de grosp patieaten, 
waarbrj bozstprothesen mat siliconsngel waren vervangen door prothesen volgens 
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da uitvinding, minder klacftten ten aanzien van pijn, hartheid en gevoel van 
veiligheid. 
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CONCLDSIBS 

1 . ffetariaal voor toepassing in lichaamsholten, velx materiaal een waterige 
oplossing van een zeewierextract omvat, mat het Jcenmerk dat het materiaal 
een extract van Chondrus crispus omvat. 

5 2. Materiaal volgens conclusie 1, mat bet fcsnmerk dat het extract in een 
wroentratie van 1,0 - 2,5 (q&r.Z) % aanwezig is, 

3 . Materiaal volgens conclusie 2, art bet kennerk dat het extract in een 
concentratie van 1,5 - 2,0 % aanwezig is, 

10 

4. Materiaal volgens een van de vootgaande conclusion net het Jtetmerk 
dat het materiaal een cfrnamische viscositeit in het gebied van 0,0Ol - 0,008 
N^s/rt* heeft bij Hchaam«siperacuur r 

15 5. Pfateriaal voor toepassing in lichaairBholten, gekmoerkt door de volgende 
sainenstelling, uitgedrukt in procenten: 
Water 9B,2 
Eiwit o, 2 

Vet o,04 
20 2etmeel/suUcers 1,26 

vezels o P o 
As 0,3 
vltaminen en zquten, 
verkrijgbaar door exttactie van Oiondrus crispus. 

25 

6. Materiaal volgens een van de voorgaande conclusies, met het keroerk 
dat de eivitfractie a essential* aminozuren cravat. 

7. Borstprothese, bestaande uit een ojnhulsel en een vulmateriaal, met 
30 het kernel* dat het vubnateriaal een rnateriaal volgens een van de voor^aande 

conclusies is. 

8. Werkwijze voor het extraheren van zeewier met water bij verhoogde 
te^peratuur, met het kemierk dat als zeewier chcndrus crispus wrxJt toegepast. 
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